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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Mepact

mifamurtid

Ez a dokumentum a Mepact-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Mepact alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Mepact?

A Mepact szuszpenzids infuzid készitésére alkalmas por. A gydgyszer hatéanyagként mifamurtidot
tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Mepact?

A Mepact-ot high-grade, nem metasztatizalé oszteoszarkéma (egyfajta csontdaganat) kezelésére
alkalmazzak kett6 és harminc év kozotti betegeknél. A ,high-grade” azt jelenti, hogy a daganat sulyos
tipusu, a ,,nem metasztatizal6” pedig azt, hogy korai stadiumban van és a szervezetben még nem
terjedt szét. A Mepact-ot mas daganatellenes gyogyszerekkel egyitt alkalmazzak, miutan a daganatos
elvaltozast mutéti aton eltavolitottak.

Mivel az oszteoszarkdmaban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ritkdnak mindsiil, ezért a
Mepact 2004. janius 21-én megkapta a ,ritka betegségek gyogyszere” mindsitést.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Mepact-ot?

A Mepact-kezelést az oszteoszarkbma diagnosztizalasa és kezelése terén jartas szakorvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie.
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A Mepact adagja a beteg magassagatol és testsulyatol figg. A gyogyszert 12 héten keresztil hetente
kétszer, ezt kévetOen pedig 24 hétig hetente egyszer kell beadni. A Mepact-ot lassud, egy éran at tarto
infGziéban adjak be. Bolusinjekcioként (az egészet egyszerre beadva) tilos alkalmazni!

Hogyan fejti ki hatasat a Mepact?

A Mepact hatéanyaga, a mifamurtid, egy immunmodulator. Hatasat a makrofagok és a monocitak (az
immunrendszer részét képezd fehérvérsejtfajtak) aktivaldsa révén fejti ki. A mifamurtid pontos
hatasmechanizmusa oszteoszarkdéma esetén nem teljesen ismert, de az elképzelések szerint olyan
vegyi anyagok kibocsatasara 6sztonzi a fehérvérsejteket, amelyek megélik a daganatos sejteket.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Mepact-ot?

A Mepact-ot egy f6 vizsgalatban tanulmanyozték, amelyben 678, high-grade, nem metasztatizalo
oszteoszarkomaban szenveds, egy és 31 év kOzotti beteg vett részt. A daganatos elvaltozas mtéti
eltdvolitasat kovetéen minden beteget daganatellenes gydgyszerek kiilonb6z6é kombinacidival kezeltek.
A betegek felét Mepact-tal is kezelték. A vizsgalatban a Mepact-tal kezelt és a Mepact-tal nem kezelt
betegeket hasonlitottak dssze. A hatdsossag f6 mércéje azon betegek szama volt, akik anélkil élték tul
a betegséget, hogy az kidjult volna. A betegek utékdvetése legfeljebb 10 éven at tartott.

Milyen el6nyei voltak a Mepact alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mas daganatellenes gyogyszerekkel egyitt alkalmazva a Mepact névelte a betegeknél a betegség
kiGjulasa nélkuli talélést: a Mepact-tal kezelt betegek 68%-anal (338 betegbdl 231) figyeltek meg
tulélést a betegség kiujulasa nélkil, szemben a Mepact-tal nem kezelt betegeknél tapasztalt 61%-kal
(340 betegbdl 207). A halalozas kockazata a Mepact-tal kezelt betegeknél szintén csokkent 28%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Mepact alkalmazasa?

A Mepact leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) az anémia (alacsony
vorosvérsejtszam), étvagytalansag, fejfajas, szédullés, szapora szivverés, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas, légzési nehézség, szapora légzés, kbhdgés, hanyas, hasmenés, székrekedés, hasi
fajdalom, émelygés, fokozott izzadas, izomfajdalom, izileti fajdalom, hatfajas, végtagfajdalom, laz,
hidegrazas, faradtsag, alacsony testh6mérséklet, altaldnos fajdalom, rossz kozérzet, gyengeség és
mellkasi fajdalom. A Mepact alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Mepact nem alkalmazhat6 olyan személynél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
mifamurtiddal vagy a készitmény barmely mas 6sszetev6jével szemben. A gydgyszert tilos egyidejlileg
alkalmazni ciklosporinnal vagy mas kalcineurin-inhibitorokkal (az immunrendszer aktivitasat csékkentd
gyogyszerekkel), vagy nagy adagban adott, nem szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel (NSAID-k;
melyeket fajdalom és gyulladas kezelésére alkalmaznak).

Miért engedélyezték a Mepact forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Mepact alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat,
amennyiben mas daganatellenes gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, ezért javasolta a gyoégyszerre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Mepact-tal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. marcius 6-an az Eurdépai Bizottsag a Mepact-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes,
utana pedig meghosszabbithato.

A Mepact-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhaté. Amennyiben a Mepact-tal térténé kezeléssel
kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Mepact-ra vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja itt talalhato.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000802/human_med_000899.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000032.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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